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B9-0261/2023

Forslag till unionsrittsakt om inrittande av en oberoende myndighet for att undersoka
covid-19-vaccinernas biverkningar

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

G.

med beaktande av artikel 225 1 fordraget om Europeiska unionens funktionsséatt
(EUF-fordraget),

med beaktande av artikel 168 1 EUF-fordraget, sarskilt punkt 4 led c,

med beaktande av artikel 5 1 Europaparlamentets beslut av den 28 september 2005 om
antagande av Europaparlamentets ledamotsstadga',

med beaktande av artiklarna 3, 11 och 35 i Europeiska unionens stadga om de
grundlaggande rittigheterna,

med beaktande av artikel 47.2 1 arbetsordningen, och av foljande skal:

Informationsfriheten omfattar friheten att ta emot och sprida information utan
ingripanden.

Transparens dr en central princip for EU och dess medlemsstater. Allménheten bor i
princip ha ritt att {2 tillgdng till information om covid-19-vaccinernas biverkningar.
Den begrinsade tillgangen till nédvindig information om vaccinernas biverkningar
minskade mojligheterna att gora en ordentlig bedomning och komma fram till ett
vialgrundat beslut.

Kommissionen forhandlade fram inkdpsavtalen och ville inte att 1dkemedelsforetagen
skulle ha nagot ansvar for covid-19-vaccinernas biverkningar?.

Det bor vara mojligt att offentliggdra tydligare och mer strukturerad information for
allmédnheten om de allvarliga biverkningarna av covid-19-vacciner och om fall dir
ménniskor har drabbats av allvarliga biverkningar efter vaccination. Covid-19-
vaccinernas offer bor fa kostnadsfri behandling.

Ekonomisk ersdttning bor goras tillgénglig for offer som drabbats av allvarliga
biverkningar och for anhoriga till de som har avlidit.

I februari 2023 hade Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) rapporterat 50 663
dodsfall och 5 315 063 skadade i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) och
i lander utanfor EES, till f6ljd av injektioner med vacciner som godkénts av EMA3.

EMA har redan registrerat 2 211 256 fall déar personer 1 EU drabbats av biverkningar

'EUT L 262, 7.10.2005, s. 1.
2 Svar pé skriftlig fraga E-004950/2020 fran Kyriakides p& Europeiska kommissionens vignar den 23 november

2020.

3 Europeiska databasen Gver rapporter om misstankta biverkningar av lidkemedel, senast himtad den 5 juni 2023.
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fran covid-19-vacciner, varav 370 537 fran Modernas vaccin (elasomeran)*, 7 358 fran
Modernas vaccin Original/Omicron BA.1 (elasomeran, imelasomeran)’, 317 fran Modernas
vaccin Original/Omicron BA.4-5 (elasomeran, davesomeran)®. 1 203 897 fran Pfizer-Biontechs
vaccin (tozinameran)’, 5 951 fran Pfizer-Biontechs vaccin Original/Omicron BA.1
(tozinameran, riltozinameran)?8, 6 423 fran Pfizer-Biontechs vaccin Original/Omicron BA.4-5
(tozinameran, famtozinameran)®, 544 189 fran AstraZenecas vaccin (ChAdOx1
nCov-19)!°, 70 987 fran Janssens vaccin (Ad26.COV2.S)!'!, 1 567 fran Novavax vaccin
(NVX-CoV2373)!2, 27 fran Valnevas vaccin'® och 3 fran VidPrevtyn Beta-vaccinet!“.

H. Europeiska lidkemedelsmyndigheten uppger att 11 448 personer i EU har dott efter att de
fatt vaccin mot covid-19'.

I.  De viktigaste incidenterna av sdrskilt intresse i samband med vaccination med specifika
mRNA-vacciner, diribland Pfizers och Modernas vacciner, géller myokardit, perikardit
och anafylaxi's.

J. Yngre vaccinerade personer rapporterar oftare myokardit och perikardit efter att ha fatt
mRNA-vacciner mot covid-19 jamfort med dldre vaccinerade personer. Rapporteringen
sker oftare efter den andra dosen!”.

4 Europeiska databasen ¢ver rapporter om misstinkta biverkningar av likemedel, COVID-19 MRNA
VACCINE MODERNA (ELASOMERAN), senast himtad den 5 juni 2023.

3> Europeiska databasen 6ver rapporter om misstankta biverkningar av lidkemedel, COVID-19 MRNA
VACCINE MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.1 (ELASOMERAN, IMELASOMERAN), senast
himtad den 5 juni 2023.

¢ Europeiska databasen ver rapporter om misstankta biverkningar av likemedel, COVID-19 MRNA
VACCINE MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (ELASOMERAN, DAVESOMERAN), senast
hémtad den 5 juni 2023.

7Europeiska databasen 6ver rapporter om misstankta biverkningar av lidkemedel, COVID-19 MRNA
VACCINE PFIZER-BIONTECH (TOZINAMERAN), senast himtad den 5 juni 2023.

8 Europeiska databasen 6ver rapporter om misstankta biverkningar av lidkemedel, COVID-19 MRNA
VACCINE PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.1 (TOZINAMERAN,
RILTOZINAMERAN), senast himtad den 5 juni 2023.

 Europeiska databasen 6ver rapporter om misstinkta biverkningar av likemedel, COVID-19 MRNA
VACCINE PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (TOZINAMERAN,
FAMTOZINAMERAN), senast himtad den 5 juni 2023.

10 Europeiska databasen Gver rapporter om misstéinkta biverkningar av likemedel, COVID-19 VACCINE
ASTRAZENECA (CHADOXI NCOV-19), senast himtad den 5 juni 2023.

" Europeiska databasen Gver rapporter om missténkta biverkningar av likemedel, COVID-19 VACCINE
JANSSEN (AD26.COV2.S), senast himtad den 5 juni 2023.

12 Europeiska databasen Gver rapporter om missténkta biverkningar av likemedel, COVID-19 VACCINE
NOVAVAX (NVX-COV2373), senast himtad den 5 juni 2023.

13 Europeiska databasen Gver rapporter om misstankta biverkningar av likemedel, COVID-19 VACCINE
VALNEVA, senast himtad den 5 juni 2023.

14 Europeiska databasen dver rapporter om missténkta biverkningar av likemedel, COVID-19 VACCINE
VIDPREVTYN BETA, senast hamtad den 5 juni 2023.

ISEMA, COVID-19: latest update — The latest updates on the COVID-19 pandemic from the European
Medicines Agency (EMA).

16 Gemensamt uttalande frén det internationella samarbetsorganet for 1ikemedelsmyndigheter (ICMRA) och
Virldshalsoorganisationen, Statement for health staff: How COVID-19 vaccines are regulated for safety and
effectiveness, 17 maj 2022.

17Lane, S. et al., ”Reports of myocarditis and pericarditis following mRNA COVID-19 vaccination: a systematic

UA\1280151SV.docx 3/5 PE748.695v01-00

SV


https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+40983312
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+40983312
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+60124330
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+60124330
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+61579746
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+61579746
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+42325700
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+42325700
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+60123556
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+60123556
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+60123556
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+60141237
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+60141237
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+60141237
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+40995439
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+40995439
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+42287887
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+42287887
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+42287687
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+42287687
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+60104913
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+60104913
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+62969550
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+62969550
https://www.who.int/news/item/17-05-2022-statement-for-healthcare-professionals-how-covid-19-vaccines-are-regulated-for-safety-and-effectiveness
https://www.who.int/news/item/17-05-2022-statement-for-healthcare-professionals-how-covid-19-vaccines-are-regulated-for-safety-and-effectiveness
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K. Myokardit och perikardit hos barn och ungdomar efter covid-19-vaccinationen var

vanligare bland mén och efter den andra dosen av Pfizer-vaccinet. Kliniska
undersokningar har visat ST-hojningar, forh6jda virden av C-reaktiva proteiner (CRP)
och troponin samt férekomst av 6dem och myokardiska skador med hjilp av
magnetresonansavbildning av hjértat!s.

L.  De viktigaste biverkningarna av sérskilt intresse som rapporterats for covid-19-

vaccinerna AstraZeneca, Janssen, Gamaleya och CanSino Biologics ér trombos med
trombocytopenisyndrom (TTS), immuntrombocytopeni och Guillain-Barrés syndrom!®.

1.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att senast den 1 november 2023 ldgga fram
ett forslag om inréttande av en oberoende myndighet for att undersdka covid-19-
vaccinernas biverkningar, pa grundval av artikel 168 1 EUF-fordraget, sérskilt punkt
4 led c.

2. Europaparlamentet anser att ett sddant forslag bor utvidga forteckningen over rittsliga
grunder for laglig behandling av fall dér personer drabbats av allvarliga biverkningar
eller dott efter att ha givits covid-19-vaccin.

3. Europaparlamentet betonar vikten av att statliga och oberoende experter tar fram
riktlinjer och forfaranden for att upptécka skador till f6ljd av vaccination for att kunna
tillhandahalla lampligt rattsligt och medicinskt stod i rétt tid.

4.  Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versdnda denna resolution till
kommissionen och rddet samt till medlemsstaternas regeringar och parlament.

review of spontaneously reported data from the UK, Europe and the USA and of the scientific literature” BMJ
Open, vol. 12, nr 5, 2022.

18 Fatima, M. et al., ”Development of myocarditis and pericarditis after COVID-19 vaccination in children and
adolescents: A systematic review”, Clinical Cardiology, vol. 46, nr 3, 2023, sidorna 243-259.

19 Gemensamt uttalande fran det internationella samarbetsorganet for 1dkemedelsmyndigheter (ICMRA) och
Virldshélsoorganisationen, Statement for health staff: How COVID-19 vaccines are regulated for safety and
effectiveness, 17 maj 2022.
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MOTIVERING

Alla EU-medborgare som drabbats av allvarliga biverkningar efter att ha vaccinerats mot
covid-19 har ritt till kostnadsfri kurativ vird och till medicinsk behandling efter en
vialdokumenterad utvdrdering av sddana fall och utveckling av konkreta system for
behandlingar mot exempelvis myokardit eller perikardit, pa de villkor som faststélls 1
nationell lagstiftning och praxis.

En hog niva av skydd for ménniskors hélsa ska sékerstéllas genom konkreta underskningar
av biverkningar och gratis behandling inom ramen for all unionspolitik och alla
unionsatgérder.

Genom att uppmuntra till inrdttandet av en oberoende myndighet i alla medlemsstater och
genom att se till att den fungerar pa grundval av vetenskapliga och tekniska undersdkningar
som grundar sig pa en EU-réttslig ram skulle man kunna skapa forutsattningar for patienter att
fa tillgang till lamplig behandling.

Dessutom skulle den se till att EU respekterar och tillimpar sina principer om transparens,
jamlikhet och réttvisa for alla.
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